Compounding Practices in a o NI

° Embalagem
P Ortugues e Communzty P harmacy { Embalar a suspensio em frasco de vidro ambar, tipo Il (FPVII), bem fechado ¢ devidamente
rotulado.
Rotulagem
FIGURE 1. Formuldrio Galénico Portugués monograph: No stulo devem constar s seguinics informagaes:
-D inagao do i a0 Oral de ital a 1% (m/V) (FGP A.VL.2.)]

Phenobarbital 1% oral suspension. ~Teor em substancia activa (100 ml de suspensio contém 1,0 g de fenobarbital)

- Identificagdo, enderego ¢ telefone da Farmécia
~ Identificagdio do Director Técnico

~ Identificagdo do Médico

~ Identificagfio do Doente

~ Quantidade dispensada

~ Posologia

s
— Data de preparagio
~ Niimero do lote
~ Contém sacarose, parabenos ¢ os excipi i na da
farmacéutica usada

~ Prazo de tilizagio (3 meses apds preparagiio)
— Condigdes de conservagdio (Conservar & temperatura ambicnte no frasco bem fechado)

N ~ Via de administragdo (Via oral)*
— Adverténcias («Agitar bem antes de usar»; «Manter fora do alcance das criangas»)
D das dimensdes do rétulo, estas i des poderdo no ser incluidas, devendo,

nesse caso, constar no folheto informativo.

Ensaios de verificagio

Ensaio Especificagio
Caracteristicas organolépticas:
- cor Conforme item “Descrigio do medicamento™
- odor Conforme item “Descrigo do medicamento”
- aspecto Conforme item “Descrigdo do medicamento”
pH Ente 55 ¢ 6,0
Conformidade com a definigdo da monografia Conforme definicio da monografia “Prepa-
“Preparagdes Liguidas para Uso Oral” da FPVI ragoes Liquidas para Uso Oral” (FPVIT)
Quantidade Conforme a quantidade a preparar
o i~ o : z

estabelecidas. Caso contrdrio 0 produto deverd ser rejeitado.

% FGP 2001 - 1 Adenda (2005)

Suspensio Oral de Fenobarbital a 1% (m/V)
(FGP A.V1.2.)

Teor em substancia activa: 100 ml de suspensio contém 1,0 g de fenobarbital
Forma Farmacéutica: suspensio oral

e adji i sacarose, p idroxil de metilo
para-hi de propilo
esséncia hidrossolivel de banana, dgua purificada e os excipientes
i na da iali ica usada.
Formula
- . ecesiria
Matérias-primas Farmacopeia N D p e e 108t nipenssd
Comprimidos de fenobarbital a 100 mg, - 10 comprimidos
Vefculo para a Preparagio de Solugdes ¢ - qb,p. 100,0 ml
Suspensdes Orais (FGP B.12))

Técnica de preparagao

Técnica A (manual)

Pulverizar em almofariz de porcelana os comprimidos de fenobarbital a 100 mg. Adicionar, aos
poucos, cerca de 70 ml de veiculo e misturar. Transferir a suspensdo para proveta rolhada, Lavar
o almofariz com veiculo e juntar 2 restante suspensdo previamente preparada. Completar o
volume com veiculo e agitar manualmente a suspensio até que esta apresente aspecto
homogéneo.

Técnica B (mecanica)

Pulverizar em almofariz de porcelana os comprimidos de fenobarbital a 100 mg e transferir para
o recipiente do agitador mecénico. Adicionar cerca de 20 ml de veiculo e misturar durante 10
segundos, fixando a velocidade de agitagio (ponto 1, no caso do agitador mecanico IA, ou 500
r/min, no caso do agitador mecénico IB). Terminada a mistura, adicionar cerca de 50 ml de
veiculo e misturar durante 10 segundos, fixando a velocidade de agitagdo (ponto 1, no caso do
agitador mecanico IA, ou 500 r/min, no caso do agitador mecénico IB). Transferir a suspensao
para proveta rolhada, Lavar o recipiente do agitador mecéinico com vefculo e juntar & suspensio
previamente preparada. Completar o volume com vefeulo ¢ agitar manualmente a suspensdo até
que esta apresente aspecto homogéneo.

Descrigio do medicamento

Suspensio de cor branca, com cheiro caracteristico a banana e, ap6s agitagdo, com aspecto
homogéneo.
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FIGURE 2. Example of a Portuguese electronic prescription for Trimethoprim 1%.

GOVERNO DE
PORTUGAL

FAIRISTERIC DA SAUDE

Iy

IO

Patient's Name:

Patient's Telephone:
R.C.:

Entidade Responsavel: SNS

N°. de Beneficiario:

MARTNRTRA

ouT

Doctor's Name:

Barcode Identification Especialidade: ~ PEDIATRIA

Doctor's Telephone:

C.H.T.M.AD. H.V.REAL-CEXT

Barcode Identification

R( DCI / Nome, dosagem, forma farmacéutica, embalagem, posologia

N.° Extenso

Identificagdo Otica

LI TRIMETOPRIM 1% solugao oral - manipulado
Posologia: 0,8 ml a noite

2]

1

Uma

Validade: 30 dias
Data: 2014-08-14
(2]

Processado por computador - Prescrigao Eletrénica Médica - v2.1.0 - SPMS, EPE.

Doctor's Signature

AviNLIH
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Poster Presentation showing a photograph of Farmdcia Lordelo.
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